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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Insuman Rapid 100 ���������	
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2. ���������	
��	
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Jeden ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (co odpowiada 3,5 mg).

����� ������
�������� ml roztworu �	�����
������, co odpowiada 300 j.m. insuliny. Jedna j.m. 
�����	���������
����	�	����	��	������� ��! mg bezwodnej insuliny ludzkiej. 

Insuman Rapid jest roztworem insuliny neutralnej (ang. regular insulin).

Insulina ludzka jest ������
��"����	�"�rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli.
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Przezroczysty, bezbarwny roztwór o konstystencji podobnej do wody.

4. ��������	
�����������������

4.1 Wskazania do stosowania
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4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
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Dawka dobowa i czas podawania
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medycznej lub podobnych, specjalistycznych jednostkach.

Dalsze dostosowywanie dawek
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hiperglikemii (patrz punkt 4.4).
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Stosowanie w poszczególnych grupach pacjentów
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Sposób podania

5&'������������$���� ���&	�
��������
�� ������
��������	%�����"&�����������,�$�	
�����������
����������

�����	-&��	��	�	��&�����
�����&���������&'���������
��-&�����%�
$&'�����	�
�����$�
��&'����������
z uda). Miejsce wstrzykiwan������$�������	%��%���������	�	��&���������
������.��	��������
����
�����&�$�

Preparat Insuman *������	�����
�������	����.��	��������8	�������	�����������$������������
��
���	���
�.���	��
�����������������	����������&
���������
9�8������	%	�����&
����	�����ia).

5�&��$�$
���������
&
�,
�
���	��&
"&�&'���
�,	�	���������$��	���	�	����� �����
��$����(�(�

4.3 Przeciwwskazania
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insuliny.
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Zmiana innego typu insuliny na Insuman Rapid
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W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Insuman Rapid z pioglitazonem, pacjenci powinni 
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Jednoczesne stosowanie leku Insuman Rapid z pioglitazonem

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopyramid, pochodne 
kwasu fibrynowego, fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, 
propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.
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-�	���&'������	�&��&����&'�, pochodne fenotiazyny, somatropina, leki z grupy 
sympatykomimetyków np. epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina, hormony tarczycy,
inhibitory proteazy i nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. olanzapina i klozapina).
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��&
��������������	��������	���	���
���������,�$�	
����������

0���	%����	���	������$���������	���������"��
��&�	��Insuman *������	���%�.���	�	�������&zasie 
����������������"��8���	���������$��������������	%���������"&�&'��	�������,�.�
�����

Laktacja

4.7 
�0-/�" �'+#!"#*1��&#/ +'�") ��#� '+2/�3��4 ")�'"-�4�)�#5$067)/ ") �6&'.+'�8�
mechanicznych w ruchu

6�	��	-.��	��	�&�����&������
�%�	-.�����&�����&����
���	���$��&�
�%$�
���$���������������
'��	,���������$%�'����,���������@����
���	�
�,�	�����������$�&��&' �,���
�&'	����������
�	��	-&�������
�
&
�,
��������	�����������	���
��������	&'	�$�&
��	%��$,�������$�
"�
�����&'���&
��&'��

#�&��������������	��/	��	��. �����	�&
�����	���
��������	&'	�$��	�������$����.����$�&���
�	,"&�&'��	�	�	��.�'��	,���������<���	��
&
�,
����
��&
�����������&����
� �$���
��&'�	%�����
�	&
"��	���'��	,���������"����%���$%�����������$�"���������&����
� �$���
��&'�&
���	�������$���
hipoglikemia. W taki&'���
������&'���������	
����.�&
����	���
������	��
�
���$%�	%��$,�������
$�
"�
�����&'���&
��&'���
�
���&���������������
����

4.8 �') 0 ") �")��#(.+ "�

:��	,������� ���
�����������	,
�����&
�-&����������$�"&����
�������������	�"����������&
���$�
���$���" �	�������"��. �,������������$����������
%����$�������	�$��$��	�
��	��
�%	���������
���$������5�%������&'������&
��&'�	��
��	�&
���	%�����&����	����	���
���$����$��	�	%�	�$�
�������
��	��
��"�&
���	-.�������	������'��	,�����������
���&'��	�$��&��&'���&����
� i przy 
�
���&'��&'�����&'�����	�������8����,	������	������
�������.��
&
�,
�	��&'�����&'�
�	��&
"&�&'�&
���	-&��������	��������,	��
������������	�"����,	�

+������'��	,������� �
����
&
�������&��"&� ��	����	�	�	��.�$�
�	�
�������$�	�	,�&
����
8�$,	��������$%�&������'��	,���������	���%�.�
�,�	���������&���

7�����$���&����
��	%������	���	�	�������
����	�	�����$�	,���	�������"��	��
��
	�����
�
�	%�����
���
����&
��
�����	���$����$��������,�&
��,	��0��	,
����������
�����
�%�
�������	%�����������������
glukozy we ���� �����	%���������"�%���
���������	���

#	�������������	����
������������	�"�����	%����	������	�&
���%����������&
��&'��	�
���	�	�
����$,�$����
�������
"�
��	��
�
������
��"&�������&
���	-&��������	�����9�%���
	�&
���	�� D)�)��E�
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&
���	��D)�)����	�F)�)��E����
%���&
���	��D)�) 000 do <1/100); rzadko (D)�)� 000 do <1/1 000); 
bardzo rzadko (<1/10 ����E����
�����&
���	-.�������	����	�
�&	��.�����	���������	������&'�
danych).

5�	%��%����������,�$���	�	���-�	����&
���	-&��������	������	%���������	�"������"�������ione 

,	�����
��
������
��"&������������������

�������	
����
����
���	����
��	���

0��
%���&
���	9�����
"��
0��
�����&
���	-.9�����&�������������	-&�����$��&
����,	��'��	�	��� �	%�
�����&
���	�$&'	�� �
skurcz oskrzeli, uogólnione reakcje skórne), przeciwci������
�&���	����$������

*���&�������������	-&�����$��&
����,	�������$������$%��$%����&����	�	&��&
���	,"�����	��.�

�,�	��������&���

#	�����������$������	���%�.���
�&
��"��	������������
�&��&������
�&���	����$�������5��
����&'�
��
������&'�	%�&�	-.�����&' ��
�&��&�����	��������
�.��	���&
�	-.�
���������������$�������&��$�

������
�����������&����	�������	������'����- lub hipoglikemii.

�������	
���������
����
������
�	
�

+
���	9�	%�
���
0��
�����&
���	-.9�
���
��������	�$�

>��$������	����	�	�	��.�
���
��������	�$���	%�
��� ��
&
�,
���� �,���$��
����	�������$�"&��
������-&�������
�����������%	��&
���$��,�	��	��������	�
���	�	����$������������������������$���"�

Zaburzenia oka

0��
�����&
���	-.9������	��������	��/���&���� ������	������&$��
�&	�� �
�%$�
�����widzenia.

6��&
���
���������������,�$�	
�����������	,"��	�	�	��.���
������"&��
�%$�
��������
���� �
��	�	�	������	,	��
�������$�,	�$�	��
�����;�������/���&����	&
�����

8�$,	��������	���������
�������,��������
������
����
��	���	,�����������	������&$��
�&	wej. 
=���������	�������	���	���,������������
�%��,$����������������$���	���������	�����"
�.�����
�
��
������"&�������������������	������&$��
�&	����

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej

0��
�����&
���	-.9����	�����	/���

Podobnie jak w przypadku stosowani������&'��	�
��
�����$��� ��������&$�����
�����&����	���
����"��.����	�����	/�� ���
���	�
;���������&	����&'������������$������+�",���
�����������&�
����
�����&�� ���	%��%���$����	��,	�	%�
��$ ��	,"�
��	%��&��$%�
������
�.�&
���	-.�������	������
takich reakcji.

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania

+
���	9�����&����������&$�����
�����&���
0��
%���&
���	9��	��
������������&$�����
�����&���
0��
�����&
���	-.9�
����������������&$�����
�����&�� �	%�
����������&$�����
�����&�� �%
����
�����&$�����
�����&�� �-��"���������&$�����
�����&�� ��$������������&$�����
�����&���

5����
	-.������������	��&'�����&���������$������������&$�����
�����&���$����$���
��������&�",$�
kilku dni do kilku tygodni.
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4.9 Przedawkowanie

#�
�����	���������$������	�����	���
�.��	 &��������'��	,������� ������������$,	����������

�,�����"&�����&�$�

Objawy

G�,	����	%�����'��	,���������	������&
�.��	���"&��	$��������,�	�	������<	���
��-.��	���&
�	-.�
zmiany dawkowania ���$���� ��&'����$���
���	�������	����
���$%�
������������	-&��/�
�&
����

#	����	����������
�����	����$

5�&��������'��	,��������
��-��"&
�" ���,��������$%�
�%$�
���������$�	�	,�&
�������������	��.�
�	���-��	�	��$%��	���
�����,�$��,	���$%��	�����������	����	
��
��,�$�	
���#�&������	�������%�.�
�	���	�	��������	�$��"�������	%���
�������&
��&'�'��	,����������	��
���.��	������
�������"&��
��,�	�	���� ��	�������'��	,���������	��������	��
�
�.�

5. 
��
��
	
���������	�	�������

5.1 
0 *�)/#*�)�9 &3 ,#+-" 3)�'"�

Grupa farmakoterapeutyczna: Insuliny ludzkie i analogi �	�����
������, szybk	��
�����"&� ��	��
ATC: A10AB01

Insulina
@�	�
%��
�������

� 	%��������������,�$�	
� ����������
�����������%	��&
�������������%	��&
�� 
� 
�����
��������	���,�$�	
���	��	�
������������������
��,���	,��$�������&�����-��	������

�"��	%�� ��	����������	�
�����������	,�	����
���6������
��,���	,��	��
����,���	��	,���
� 
� 
�����
�����	,���
�����"��	%���������&����$�
&
	��� �'��$������	��
� 
� 
�����
����&'��������	����
���������
��%����� 
� wzmaga wychwyt potasu do komórek.

Preparat Insuman R�����
����������$�����	��
�%�����	&
"��$�����
�����&
������
���������#	�
����
�����&�$��	���
������	&
"�����
��������������$�����&�",$������� �������������
��������
������$�����	�������	��)��	�2�,	�
����+
����
�����������	���	��H��	�I�,	�
���

Charakterystyka farmakodynamiki

5.2 
0 *�)/#*�i farmakokinetyczne 

?������
������������$��������	����$�
��	��&'�	&'	����
��	�	�	�2��	�(����$���=����	����$��
��$�
��&����
��
�&����"�������	��	-&�"��������0��������������������.�	���� ����/�����	������������$����
����	�
����&�������&'��
������������%	��&
nego. 

5.3 �&'�+,!)")�'"��+ "��#�5�'�)��'�8$%/)�

C��������	���&
�	-&��	��������
���	���
	�	�����
&
$��&'��	��	����$����$������	���
������0���
�������
	�	��
�������	���&
��&'���������$�
C��������	�����&��������&	������
���	���
	�	��	���"&������������
���	� �	���
��������	���-��	�	��
Nie stwierdzono zmian. 
C����������-&��	-&��/�����	������&
��&'���
���	���
	�	��	���"&�����������	���
�������
���	����
��	����	%����$�"&���	�
��������
��������	%�����"&�����������,�$�	
����������

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Metakrezol,
sodu diwodorofosforan dwuwodny,
glicerol,
sodu wodorotlenek,
kwas solny (do ustalenia pH),
�	����	�����
�������

6.2 �)�'7#+"#*�)�9 &3 ��6%-�'"�

#�	�$��$���&
��&
�,	������	��	�����
�.�
����������������	
���	���������punkcie 6.6.

8����	�����
���$������
,	��	-&��&'�
�����������������������$�����
����$�"��������$��&���(�(��0������

��
&�.��
&
�,
��"�$��,� ��%�����	'	���$%������-�	������
��/��&����������	����������	��	
��	�$�
insuliny.

6.3 Okres / ("#*�)

2 lata

5�����$���������������
�����&
$��	����$���y) lub zapasowy �	���%�.���
�&'	�������
������������2���,	���������������$�
��������
����&
��"&���4!°C i z daleka o��%�
�	-������,	�;�
����
&�������$% -�������

Okres wa��	-&� �	�������
���$��&�$ �����$:

Wstrzykiwacza z umies
&
	����������� nie wolno przechowyw�.����	�
�&��
5�&��$�	&'�	�����
���-������� ��	�����������	����������&�����������������.��������
�����&
�
������������
�����&
��

6.4 ����� !"��*&#+,)�#$%&#("#*�)��&'-��&'��4#/-/ ")6

#�
�&'	����.����	�
wce (2°C - 8°C).
5���������$������

0���
������.�
7����.�%�
�	-������,	��	�����$���	�$��$�Insuman Rapid 
�
���������������$%��	����������

�������"&����$%����&���
�������"&"�
#�
�&'	����.���������	���	����$�
������
������&��$�	&'�	�����
���-��������

W celu zap	
����������
����$��������
�&'	�������� �����
��$����(���
5������$������

6.5 �#+' ��)�' / &%#*1�#� ,#/ ") 

Roztwór ��������
�� �	�	��	����	-&� 3 ����
���
����%�
%�����,	����$�)�, z ��	������z gumy 
bromobutylowej (typu 1)), a z drugiej strony 	�	&
	����������"����$����	�"), korkiem (z gumy 
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu (typu 1)).
8	��������"�	���	�������	�3, 4, 5, 6, 9 lub )�������
��
0�����
��������	�
����	���	�����$�
"�
����	��.�������	%�	&���

6.6 �'�'�72!"��*&#+,)�#$%&#("#*�)�+#%-�'.ce usuwania i przygotowania leku do stosowania

5������
�������"&�����$�����>��$����*������������$����.�we wstrzykiwaczach OptiPen, ClikSTAR, 
Tactipen lub Autopen 24 (patrz punkt 4.4). Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy mog"�%�.�
dopuszczone do obrotu w danym kraju.

Wstrzykiwacz do insuliny

0�������	����	��.�
,	�����
�
���&�����������
�&������
�����&
��
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6�������"&����������,���	��
��	���"&����$�������������	����	��.�
,	�����
������$�&�����$��&���
wstrzykiwaczy.

=����������
�����&
��	����$��������� $�
�	�
	����$%������
������������	�	��
��	�	�$�$�
�	�
���
��&'���&
��&'�������������,	�$����.��0������$��.��	��,	�����
�����&
���	����$�����

5���
�����$�����������	��,	��
������������
�����&
�������
������$�&���$��&�������
�����&
�� �
��������	%��.��	
��
� 
������$����
�����"����
�
��&
	�"��������$�����)�����������������	��.�
�����&���

#�
�����	��������	�����
�����&
�������$�
��������Insuman *��������������
�&'	����.���
�
�)��	�
2 godzin w temperaturze pokojowej.

5�����

#�
���$��&���������$��������,	�	%���
�.��#��������Insuman *������	������	�	��.�����	������ �,���
�	
��
���������
�
�	&
���� �%�
%����� �%�
�
����&
��
&
���������	�������&����	���

#�
�������
�����&�������$������������$�$�".���&'��
�����	�����
�������
������$�&���$��&���
����
�����&
����0�����������	�	�������������.��$���&'������
��

Tak jak wszystkich insulin, preparatu Insuman *��������������������
�.�
��	
��	�����
�������"&����

��"
���	������	-&��&'����$�$�"&�&' ���������������&
�����$%����"&���������%$�	����,�$�����	�	���
0�������
�������������. �������$��������	���&��	%	�����,	��	
��	�$�$��,������"&���$����:�	��	�	�	�
4,5 do 6,5.

0������
���
��������
�.�������������$�������
������	������������,	�����
�����&�� ���&��$�
$������&����	����������	�	����$����$������$�
�����������&'����$��� (patrz punkt 4.4).

Preparat Insuman *������	���%�.�����
����
���
�����������������������$������$�
�����
��	�$�	���������
�
�/�����@��	/�-Aventis, ale NIE z preparatami przeznaczonymi do stosowania w 
pompach insulinowych. Preparatu Insuman Rapid NIE �	��	�����
�.�
����������������$�����
�	&'	�
�����
����
�&�,	��$%�
�����	,�������$�����

Mieszanie insulin

5�������
����	�����
�����&
�����������������
�.���������$�Insuman Rapid z innymi insulinami.

5�
���������
����������	�
������,	���	�$��$��$%���,	�	�������������$�$�". w sposób zgodny z 
lokalnymi przepisami.

7. �	���	��	��	
�����������	������:����	�
	���������
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

8. NUMER(-�;��	�
	�����<=;�����	������������	�	>�	��

EU/1/97/030/085
EU/1/97/030/030
EU/1/97/030/055
EU/1/97/030/090
EU/1/97/030/095
EU/1/97/030/056

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
?�������������@������	�
	�����
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Data pierwszego pozwolenia: 21 luty 1997
8����	�������,	���
���$�����9�4)��$ty 2007

10. ��������
������������>���A
��	
�����������������
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Luty 2011


